Dulezité informace k minimalizaci rizik pro zdravotnické pracovniky a pacienty

LIVMARLI (maralixibat)

PRUVODCE UPRAVOU DAVKOVANI PRiIiPRAVKU
LIVMARLI PRI LECBE PFIC PODLE ZVYSUIJICI SE
TELESNE HMOTNOSTI

Tato broZura je urlena pacientim, kterym byl pfedepséan pfipravek LIVMARLI® klé&bé& PFIC
(progresivni familiarni intrahepatalni cholestazy), a jejich rodicim nebo opatrovatellim. Pfedepisujici
lékaF do ni bude zaznamenavat pacientovu hmotnost, vypocitanou davku a objem a velikost injekéni
stfikaCky. Vyplnénou brozuru pak pfeda pacientovi/opatrovateli. Cilem je zajistit bezpecné a uc¢inné
uzivani pfipravku Livmarli a Fddné zvladani vyznamného potencialniho rizika chybného davkovani.
Piipravek LIVMARLI’ je indikovan k léEbé progresivni familiarni intrahepatalni cholestazy (PFIC)
u pacientid ve véku 3 mésict a starSich.

¥ Tento LéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MlZete prispét tim, Ze nahlésite jakékoli nezadouci Uc¢inky, které se u Vas vyskytnou.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich Gc¢inkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v pfibalové informaci. Nezadouci Ucinky muzZete také hlasit pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni neZzadoucich uc¢inkd.

Podrobnosti o hlasSeni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha
10, 100 00, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz .
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JMENO PACIENTA:
DATUM NAROZEN:I:
DATUM ZAHAJENI LECBY:
JMENO LEKARE:
Tuto tabulku vypliuji pouze zdravotnicti pracovnici:

Datum Datum Hmotnost Davka Objem
zahajeni ukoncéeni (kg) pfipravku podavaného
Livmarli® pripravku
(ml)
a cetnost

podavani
(jednou

denné nebo
dvakrat
denné)

KDE MOHU ZiSKAT DALSi INFORMACE?

Velikost
pouzivané
injekéni
strikacky
(0,5ml/
1ml/
3ml)

Informace k pfipravku Livmarli najdete v Pfibalové Informaci pro pacienta (PIL), ktera je
distribuovana v kazdém baleni léCivého pfipravku a lze ji také vyhledat v databazi léCiv na
(https://sukl.gov.cz/) po zadani nazvu lécCivého pripravku pod zkratkou PIL. Pfed zahajenim lécby je

dalezité, abyste si Vy nebo Vase dité pfibalovou informaci pfeéetli.

Budete-li mit dotazy tykajici se pfipravku LIVMARLI nebo progresivni familiarni intrahepatalni

cholestazy (PFIC), obratte se na svého lékafe, zdravotni sestru nebo lékarnika.

Verze: 1
Schvaleno SUKL: 09/2025



